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Ozet

Bu ¢aligmanin amaci ila¢ endiistrisinde 6nemli bir yere sahip olan orijinal ve jenerik ila¢ konusunu ¢ok yonlii
irdelemektir. Bu baglamda, ortaya atilmig temel bir iddia olmay1p, katilimcilarin ilag endiistrisi izerine goriisleri
ogrenilmek istenmis ve iki ilag tiirii hakkindaki diiglincelerinin temeline inilmeye ¢aligilmistir. Arastirmada nitel
aragtirma yaklagimi kullanilmistir. Belirtilen ama¢ dogrultusunda ilag endiistrisinde yer alan eczaci, aile hekimi,
tibbi farmakolog, ilag firmas1 yoneticisi, akademisyen ve tibb1 miimessil konumundaki 13 kisi ile gorlisilmiistiir.
Bu kisilerle yaklasik 75-90 dakika siiren derinlemesine goriismeler yapilarak orijinal ve jenerik ilag arasinda tedavi
basarisi, yan etki, maliyet- etkililik agisindan fark olup olmadig1, patent siiresi iizerine diisiinceler, etik dist konular,
piyasa durumu, mevzuat ve yonlendirmelerin dogrulugu konusunda diisiinceler sorulmustur ve alinan cevaplar
betimleme ve igerik analizi yontemleriyle analiz edilmistir. Yapilan analizler sonucu, ilag endistrisinin odak
noktasinda toplum sagligimdan kar kaygisina dogru sapmalar yasandigi sonucuna ulasilmistir. Ayrica

goriismecilerin cogunlugu, jenerik ilaglarin kullanicilar tarafindan tam olarak taninmadigi ve toplumun bu konuda
dogru yonlendirilmedigini belirtmiglerdir.

Anahtar Kelimeler: Tlag endiistrisi, orijinal, jenerik, ilag, nitel.

Abstract

The aim of this study is to examine the original and generic drug topics in the pharmaceutical industry in a multi-
faceted way. In this context, it was not a basic idiom, but participants were asked to learn their views on the
pharmaceutical industry and tried to base their thinking on the two drug types. Qualitative research approach was
used in the research. For the stated purpose, 13 people who the pharmacist, medical pharmacologist, general
practitioner, pharmaceutical company manager, academicians and medical representatives in the pharmaceutical
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industry were interviewed. In-depth interviews were conducted with these patients for about 75-90 minutes and
the original and generic medicines were reviewed with regard to whether they differed in terms of treatment
success, side effects, cost-effectiveness, patents, ethics, market conditions, legislation and directions The responses
were analyzed by descriptive and content analysis methods. The end result is that the pharmaceutical industry has
been deviating from community health to profit anxiety at the focal point. In addition, the majority of interviewees
stated that generic medicines were not fully recognized by the users and that the community was not directed
towards this issue.

Key Words: Pharmaceutical industry, original, generic, pharmaceutical, qualitative.
1. GiRiS

Ilag endiistrisi, kendine has bir takim 6zellikleri olan ve gerek iiretim hacmi gerekse ticaret kapasitesiyle iilke
ekonomileri i¢in kritik oneme sahip endiistrilerdendir (Ugurluoglu, 2014). Saglik hizmetlerinin ayrilmaz
parcalarindan biri olan ila¢ endiistrisi, beseri ve veteriner hekimlikte tedavi edici, koruyucu ve besleyici olarak
kullanilan sentetik, bitkisel, hayvansal ve biyolojik kaynakli kimyasal maddeleri farmasoétik teknolojiye uygun
sekilde, bilimsel standartlara gore belirli dozlarda basit veya bilesik farmasotik sekiller haline getirip seri olarak
iireterek tedaviye sunan bir sanayi dalidir (TUBITAK, 2003). ila¢ endiistrisinin ayirt edici baz1 temel 6zellikleri
vardir. Bunlar; hastalik ve kullanilacak ilaca dair risk ve belirsizligin olmast, hasta, doktor ve geri ddeyici kurumlar
arasindaki farkli talep yapisi ve bilgi asimetrisi, toplumun diger bireyleri i¢in pozitif digsallik yaratmasi, patent
korumasi ile tekellesme olusturmasi ve belirli firmalarin pazar giicii elde etmesi, saglik politikalar1 ve endiistriyel
politikalarin ¢akigmasidir (Giuffrida, 2001).

Ilag endiistrisinin temel bileseni olan ilag (tibbi farmasétik iiriin) ise, bir hastalig1 tedavi etmek ve/veya énlemek,
teshiste bulunmak ya da fizyolojik bir fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek i¢in insana uygulanan
dogal ve/veya sentetik kaynakli olabilen etkin madde ya da maddelerin kombinasyonudur (26.08.2011 Tarihli
Resmi Gazete). 2015 yilinda diinya ilag pazari 1,08 trilyon dolara ulagmistir, diinya genelindeki bu pazarda
Tiirkiye 16. siradadir (IMS Health, 2016). Diinya ilag pazarindaki yeri agisindan biiyiik bir dinamizme sahip olan
Tirkiye’de kisi basina yapilan ila¢ harcamasi 140 dolar ile OECD ortalamasiin (527 dolar) altinda kalsa da,
toplam saglik harcamalar1 i¢inde ilag harcamalarinin pay1 en yiiksek olan OECD iilkelerindendir. Bu durum,
Tirkiye nin goreceli olarak diigiik gelir diizeyi ile agiklanabilir (Celik, 2011; TEB, 2016)

Ilag endiistrisinde Ar-Ge, kesfedilen bir molekiiliin laboratuvar ortaminda belirli asamalardan gectikten sonra,
insan yararina kullanilabilecek giivenli ve etkin bir ilag olmasini saglayan klinik aragtirmalarin yan1 sira, mevcut
iriinler lizerinden gelistirilen yeni kombinasyonlar1 ve formiilasyonlar1 da kapsamaktadir (Ekonomi Bakanligi,
2016). Gintimiizde ilag¢ endiistrisi, Ar-Ge harcamalarinin en yiiksek oldugu endiistrilerden biridir (Cetin ve
Aricioglu, 2009). Toplam Ar-ge harcamalarina bakildiginda ilag ve biyoteknoloji alani, tiim enddistriler arasinda
132.352 milyon Euro ile birinci siradadir ve %19’luk bir paya sahiptir. (European Union- EU, 2016). Bu
harcamalar1 tek bagina istlenemeyen firmalar, diger firmalarla birlesme veya is birligi yapma yollarini
secmektedirler (Bilgener ve Ozcelikay, 2007). Yiiksek Ar-Ge harcamalara katlanarak orijinal ilag gelistiren
firmalar, gelistirdikleri ilagtaki etken madde iizerinde bir takim fikri miilkiyet haklarina sahip olmaktadir. lag
firmalarmin fikri miilkiyet haklar1 ¢cercevesinde elde edebilecegi haklar; patentler, faydali modeller, marka, yeni
bitki gesitleri tizerindeki haklar ve endiistriyel tasarim haklari olarak siniflandirilabilir (Bak, 2011). Patent hakki,
bu haklar arasinda en ¢ok bilinenidir. Yeni gelistirilen orijinal ilaglarmn 20 yil siire ile patent korumasindan
faydalandig1 sdylenilmekle birlikte bu siire fiili olarak daha azdir ¢iinkii patentin baslangi¢ tarihi ile {iriinlerin
ruhsatlandirilip pazara sunulmasi arasinda belirli bir zaman gegmekte ve bu yiizden fiili patent siiresi, 20 yildan
kisa stirmektedir (Ugurluoglu, 2014). . (Ayn bilgi tekrar edilmig) Yeni gelistirilen ilaclara verilen patent hakkinin,
o ilaca ulasimi engelledigi ve kamu maliyesi iizerinde baskiya sebep oldugu yoniinde goriisler olmakla birlikte;
patent verilmesiyle ilag ireticilerinin yeni ilag gelistirme g¢abalarmi artirdiklari ve bunun da topluma fayda
sagladig1 yoniinde goriisler de mevcuttur (Ugurluoglu, 2014). ilacin patente konu olmasinin insan ve toplum
saglig tarafindan bakildiginda etik olmadig1 seklinde bir karsit gorilis de mevcuttur (Biiyiiktanir vd., 2012). Bu
soruna karsilik Kanada ve Avustralya gibi iilkeler, cesitli tesvik ve ddiiller ya da zorunlu lisans yollar1 araciligiyla
patent ile saglik hakk: arasinda orta yol bulmaya calisirken; Hindistan, Brezilya ve Tayland gibi iilkeler ise yerli
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ilag iiretimini artirarak maliyetleri diigiirmek adina jenerik ila¢ tiretimi ile erisilebilirligi saglamaya ¢aligmistir
(Biiyiiktanir vd., 2012). Patent korumasi olmayan iilkelerde, orijinal ilag ile benzer igleve sahip olan ilaclar kopya
ila¢ olarak adlandirilmaktadir (Kaya, 2010). Dolayistyla ¢akisan patent hakk: ile temel ilaglardan faydalanma
hakki sonucu, jenerik ilag iiretimine gidilmesi bazi kesimlerce etik agidan dogru bulunmamaktadir.

Ilag endiistrisini yerli ve yabanci yerine, patent durumuna gore orijinal ve jenerik olarak ayirmak daha dogru
olacaktir. Uzun ve klinik arastirmalar sonucunda, belirli bir hastalik iizerinde olumlu etki yaptig1 kanitlanan,
patentli bir molekiile dayanan ve daha 6nceden benzeri ya da esdegeri olmayan yeni gelistirilen ilaclar orijinal
ilaglar olarak adlandirilir (SB , 2015). Orijinal ilagla biyoesdeger olan, yani orijinal ilagta bulunan etken
maddeyi ayn1 dozda igeren ve terapotik etkililigi orijinal ilagla ayn1 oldugu kanitlanan ve orijinal ilacin patent
stiresi dolduktan sonra piyasaya siirlilmesine izin verilen ilaglara jenerik ilag denmektedir. (Caliskan, 2008). Diinya
orijinal ilag pazarinda ABD lider konumda iken, jenerik ilagta Asya iilkelerinden Hindistan ve Cin 6n plana
cikmaktadir (Petrol-is, 2010). ABD’de Gida ve ilag Dairesi (FDA), Avrupa Birligi’nde Avrupa Ilag Uriinleri
Degerlendirme idaresi (EMEA) ve Tiirkiye’de Saglik Bakanligi, jenerik ilaglarm orijinalleriyle ayni etkiye sahip
oldugunu ortaya koyan biyoyararlanim ¢aligmalarimin kontroliinii yapmaktadir. Tiirkiye’de bu kontrol, 27 Mayis
1994 tarihinde Farmasotik Miiztahzarlarin Biyoyaralanim ve Biyoesdegerliginin Degerlendirilmesi Hakkinda
Yonetmelik ile diizenlenmistir (Iskit, 2008).

Jenerik ilaglar, orijinalleri ile ayni etken maddeye ayni dozda sahip olmakla birlikte, orijinal ilagta bulunan etken
maddenin patent siiresi sona erdikten sonra piyasaya siiriilebilirler. Patent korumasi 20 yil olmakla birlikte, fiili
olarak bu siire 20 yildan azdir ¢linkii patenti alinan bir etken maddenin ilaca doniistiiriiliip ruhsatinin alinmasi
gerekmekte ve bu asamalar yillar stirdiigii igin fiili patent siiresi 20 yildan kisa stirmektedir. (Ayn: bilgi tekrar
edilmis) GATT/ TRIPS (Anlasmanmin tam ismi belirtildikten sonra kisaltmasint parantez icinde
belirtiniz) Anlagsmasi ¢ercevesinde ilaglarda iiriin patentinin kabul ve uygulanmasina, Tiirkiye’de Giimriik Birligi
Antlagmasi ile 1 Ocak 1999 tarihinden itibaren baslanmistir (Acar ve Yegenoglu, 2004).

Jenerik ilaglarin diinya ila¢ pazarindaki paylari kutu bazinda her gegen giin artmaktadir ve jenerik ilaclar, 6zellikle
gelismekte olan pazarlarda daha yiiksek iiretim ve satis paylarina sahiptir (Ugurluoglu, 2014). Ornegin Tiirkiye’de,
jenerik iriinlerin, pazarin kutu bazinda %52,4’line; ciro bazinda ise %37,7’sine sahip oldugu goriilmektedir
(Kalkinma Bakanlig1, 2014). Ilag harcamalarimin dagilimima bakildiginda 2010 yilinda jenerik ve orijinalin pay1
sirastyla %35,3-%61,3 iken 2015 yilina gelindiginde bu oranlar %29,5-%66,5 seklinde degismistir (Saglik
Bakanligi, 2015). Goriildiigii iizere, jenerik ilaglarin toplam saglik harcamalarindaki pay: bu bes yilda daha da
azalmugtir. Orijinallerine kiyasla kutu bazinda daha yiiksek paya sahip olan jenerik ilaglarin ciro bazinda daha
diisiik paya sahip olmalari, ucuz olmalari ile agiklanabilir.

Jenerik ilaglarda, orijinal ilaglarda oldugu gibi klinik ilag gelistirme ¢aligmalarina gerek olmadigindan bu ilaglarin
tretimi daha az maliyetlidir ve dogal olarak fiyatlari daha ucuzdur. Yapilan c¢aligsmalarda jenerik ilaglarin
orijinallerine gore %20-80 arasinda degisen oranlarda daha ucuz olduklari ortaya konulmustur (Cetin ve Aricioglu,
2009). Bu yiizden, ilaglara yiiksek miktarlarda kaynak ayirmak zorunda kalan hiikiimetler, jenerik ilaglara
yonelerek ekonomik faydalar saglamaktadir (Bilgener ve Ozgelikay, 2007). Jenerik ilaglarin ucuz olmalarimin yani
sira, orijinal ilaglarin fiyatini diistirmeye de yardime1 oldugu goriilmektedir. Yapilan bazi ¢alismalarda, jenerik bir
ilacin piyasaya girmeye baslamasiyla orijinal ilacin pazar payinin ii¢ ay iginde %50; bir y1l iginde ise %80 azaldig:
ortaya konmustur. Sonug olarak orijinal ilaci tireten firma, fiyat indirimine gitmek zorunda kalmaktadir (Gallelli
vd., 2013). Jenerik ilaglarin varligi, ilag harcamalarint azaltma konusunda hiikiimetlere ¢ikis yollar: sunmaktadir.
Goriildiigii gibi, jenerik ilaglar ucuz olmalarinin yani sira, orijinal ilaglarin fiyatini asag1 ¢ekerek de hiikiimetlere,
ilag harcamalar1 konusunda fayda saglamaktadir.

Saglik hakkinin olmazsa olmazlarindan birisi “temel ilaglara erisim hakki”dir. Bu hakkin, insani bir hak olma ve
uluslararasi belgelerde yer edinmeye baslamasi, modern anlamda ilaglarla tanigmanin ve kullaniminin yeni yeni
yayginlik kazanmasiyla birlikte 1975 yilindan sonra mimkiin olmustur (Birinci, 2009). Niifusun biiyiik
¢ogunlugunun tibbi bakim ihtiyacini karsilayan “temel ilaglar”, her zaman uygun miktarda ve yeterli dozda, birey
ve topluluklarin kargilayabilecegi bir fiyattan elde edilme imkanina sahip olmalidir (WHO, 2000). Bu agidan
bakildiginda, bazi yaygin hastaliklarin goriildiigii gelismemis ve fakir iilkeler igin, jenerik ila¢ tiretimi tesvik
edilebilmektedir. Bu duruma “Bolar Hiikmii” ya da * Bolar Istisnas1” ad1 verilmektedir. Ornegin, Diinya Saglik
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Orgiitii ve Birlesmis Milletler’in HIV/AIDS programi, patent siiresi dolmadan jenerik ilag iiretimini
desteklemektedir (Correa, 2000). Antiretroviral tedavinin gelistirilmesinde biiyiik ilerleme kat edilmesine ragmen,
HIV ile yasayan 18 milyon insan hala tedaviye erisim saglayamamaktadir (United Nation-UN, 2016). Onceden
gelismekte olan iilkeler, jenerik ilaclar, paralel ithalat ve zorunlu patent gibi bir takim yollar1 segerek temel ilaclara
daha ucuza ulasabilmekteydi, fakat TRIPS anlagmasi, ulus devletlerinin karar alma konusunda darbogaza
sokmustur (Birinci, 2009; Sterckx, 2004).

Jenerik ilaglarin diinya pazarinda sahip oldugu payin her gecen giin artmasi, bir takim tartismalar1 da beraberinde
getirmektedir. Soyle ki, jenerik ilaclarin varligi, bireyler ve hiikiimetler icin mali agidan faydalar saglamakla
birlikte tedavi basarist agisindan soru isaretlerine sebep olmaktadir. Jenerik ilaglarin, orijinalleri kadar etkili
oldugunu savunanlar ve bu goriisii savunanlar1 destekleyen durumlar olmakla birlikte bunun tersini ortaya koyan
goriisler ve durumlar da mevcuttur (Cetin ve Aricioglu, 2009). Jenerik ilaclarla ilgili bir diger tartisma alani ise,
jenerik ilaglarin sayisinin artmasinin, hastalara ve hekimlere tedavide degisik ilag segme olanagi tanidigi, tedavi
maliyetlerinde azalma saglayarak ilaca erisimi kolaylastirdigi yoniinde ortaya atilan goriislerdir (Celik ve Birdane,
2015). Bu goriisti destekleyen taraflar oldugu gibi reddedenler de mevcuttur. Jenerik ilaglardan bahsedildiginde
ortaya ¢ikan diger bir tartigma alan1 ise, maliyet etkililiktir. Jenerik ilaglarin ucuz olmalar1 ve orijinal ilagla ayni
etken maddeye ayni dozda sahip olmalar1 sebebiyle maliyet etkili oldugu goriisiinii savunanlar olmakla birlikte;
jenerik ilaglarin tedavide orijinalleri kadar etkili olmadig1 ve bu yilizden tedavi siiresini uzatarak daha fazla maliyete
sebep oldugu goriisiinii savunanlar da mevcuttur. Bunlarin yani sira, jenerik ilaclarla ilgili tartisma alanlarindan
biri de etik tartigmalardir. Jenerik ilag¢ {ireten firmalarin, orijinal ilaglarda bulunan etken maddeyi patent siiresi
sonunda kullanabilmeleri etik tartismalara konu olabilmektedir.

Gortldigii lizere, orijinal ve jenerik ila¢ sanayiinin kapismasi ila¢ endiistrisinde oldukca spekiilatif bir durum arz
etmektedir. Bu durumu derinlemesine incelemek igin ilag¢ endiistrisindeki ¢esitli paydas goriislerini almak
arastirmanin temel amacini olusturmaktadir.

2.GEREC VE YONTEM

Bu arastirma, ila¢ endiistrisine elestirel bir bakis agisiyla bakarak orijinal ilag ve bu ilaglarin esdegeri niteligindeki
jenerik ilaglara iliskin goriisleri 6grenmek amaciyla gerceklestirilmistir. Arastirma, Nisan-Mayis 2017 tarihleri
arasinda, Ankara ilinde ikamet eden ve ila¢ endiistrisinin paydaslarindan olan 13 kisi ile yiiz yiize goriisiilerek
gerceklestirilmigtir. Goriismeciler ile ilgili tanimlayici bilgiler Tablo 1’de gosterilmistir. Nitel arastirma tiiriintin
kullanildigr bu ¢alismada, derinlemesine goriisme yapilmis olup bu goériismeler arastirmaci yazarlar tarafindan
gerceklestirilmigtir. Nitel arastirma, gdzlem, goriisme ve dokiiman analizi gibi nitel veri toplama yontemlerinin
kullanildigi, algi ve olaylarin dogal ortamda gergekei ve biitlinciil olarak ortaya konulmasina yonelik bir siirecin
izlenmesi seklinde ifade edilebilir (Yildirim ve Simsek, 2008). Verilerin toplanmasi agamasinda, arastirmaya dahil
edilecek kisiler maksatli olarak segilmistir. Bu kisilere ulasmak igin 6nceden randevu alinmistir. Gorlismeye
goniillii olarak katilmay1 kabul eden kisiler arastirma kapsamina alinmistir. Goriisme siiresince, katilimeilara 7
soru sorulmustur. ilk olarak, katilimcilarin ilag endiistrisi {izerine goriisleri sorulmustur. Ardindan ise orijinal ve
jenerik ilaglarmn farkliliklari, pazar paylari, maliyet-etkililik agisindan avantaj ve dezavantajlari, yapilan
arastirmalar, mevzuat ve benzeri ile ilgili sorular, olas1 sorunlar, etik agmazlar {izerine sorular yoneltilmistir.

ULUSLARARASI SAGLIK YONETiIMI VE STRATEJILERI ARASTIRMA DERGISI
www.saysad.org
(KARTAL,N/KONCA,M)

84


http://www.saysad.org/

‘9’:2' %,
__f @ % ULUSLARARASI SAGLIK YC")NETiMi. VE STRATEJILERI
L i i ARASTIRMA DERGISI
%’ao;L J\\\\F' INTERNATIONAL JOURNAL OF HEALTH MANAGEMENT AND STRATEGIES RESEARCH
CLn e Cil/Volume:3  Say/Issue:2  Yil/Year:2017  ISSN -2149-6161

Tablo 1: Derinlemesine Gériisme Yapilan Kisilerin Tamimlayic1 Ozellikleri

Katihmer | Egitim Durumu Meslegi Mesleki Kurumu
No Tecriibesi
1 Lisans-Eczacilik Eczaci-Mesul 1 yil Serbest Eczane
Miidiir ve Sahip
2 Lisans-Eczacilik Akademisyen 5yil Universite
Doktora- Farmasotik
Teknoloji
3 Lisans-Eczacilik Eczaci- Mesul | 38 yil Serbest Eczane
Miidiir ve Sahip
4 Lisans-Maliye T1bbi Miimessil | 1,5 yil [lag Firmasi
5 Lisans-Kimya Firma  Sahibi, | 12 y1l [lag Firmasi
Yonetici,
Kimyager
6 Lisans-  Tip  Fakiiltesi, | Satis ve | 15 y1l Ila¢ Firmas1
Uzmanlik- Aile Hekimligi Pazarlama
Miidiir
Yardimecisi
7 Lisans- Eczacilik Ikinci Eczaci 1 yil Serbest Eczane
8 Lisans- Tip Aile hekimi 16 yil Aile Sagligi Merkezi
9 Lisans- Eczacilik Eczaci- Mesul | 30 y1l Serbest Eczane
Miidiir ve Sahip
10 Lisans ve Doktora-Eczacilik- | Akademisyen 20 y1l Universite
Farmasotik Teknoloji
11 Lisans-Tip, Uzmanlik- Tibbi | Tibbi 9yl SB, ITCK,
Farmakoloji Farmakolog Farmakovijilans
12 Lisans ve Doktora-Eczacilik- | Akademisyen 17 yil Universite
Farmasotik Teknoloji
13 Lisans- Isletme T1bbi Miimessil | 5 yil ilag Firmasi

Gortigmeler, ortalama 75-90 dakika arasi siirmistiir. Arastirma bulgularinin, i¢ giivenirligini ve gegerliligini
artirmak amaciyla, goriismeciler tarafindan belirtilen bazi konusmalar, metin i¢inde tirnak isareti ile ve italik olarak
aynen verilmistir. Yine bu konusmalarin hangi gériismeciye ait oldugunu belirtmek i¢in de goriismeciler G1,

G2,... G12, G13 seklinde numaralandirilmistir.

Gorligmeler arastirmacilar tarafindan ¢dziimlenmis ve arastirma kabulleri ¢er¢evesinde yorumlanmistir. Arastirma,
nitel arastirma yontemine gore dizayn edilmistir. Bu arastirma tiiriiniin tercih edilme sebebi ise, gilincel ilag
endistrisine derinlemesine bir perspektif ile bakarak, bu endiistride rol oynayan gesitli kisilerin goriislerini ortaya

koymaktir.

Bu kapsamda, veriler 6nce betimleyici analize, ardindan da igerik analizine tabii tutulmustur. Goriismelerin analizi
manuel olarak yapilarak, probleme iliskin tema ve kodlar olusturulmustur.

3.ANALIiZ
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Arastirmanin bu bdliimiinde, gdriismecilerin ilag endiistrisi ile ilgili gortsleri ile orijinal ve jenerik ilaclar
arasindaki yasal miicadeleye yer verilmis ve verilen cevaplar genel literatiir bilgileri ile eslestirilerek sunulmustur.
Arastirmadan elde edilen veriler, “ilag endiistrisi” temasi altinda incelenmistir. Olusturulan tema ve kodlara
asagida ozetle deginilmistir.

Gortigmeciler, ila¢ endiistrisinin toplum saghiginin gozetilmesinden ticari kaygilara dogru bir gecis yaptig
fikrindedirler;

«....Diinya geneline baktigimizda, ¢ok biiyiik oyunlar déndiigiinii gorebiliriz. ila¢ endiistrisindeki gelismelerin
temelinde karteller ve cesitli kaos politikalar1 yer almaktadir. Burada amag¢ dncelikle toplum sagligini bozmak ve
insanlar1 ila¢ kullandirmaya yoneltmektir. Once bir hastalik ya da ilag alimini gerektirecek bir durum yaratiliyor.
Mesela, kolestrol degerlerini sabitlemek i¢in kullanilan, viicudun temel degerlerini bozan statinler, sonradan ¢ikt.
Bakin bunlar tamamen alg1 operasyonu”. (G3)

Olusturulan fark kategorisinin altinda orijinal ve jenerik ilaclar arasindaki farklilik olup olmadig:
degerlendirilmistir. Genelde, hekimler tedavi basarisi agisindan orijinal ilaglar ile jenerikleri arasinda fark
oldugunu diisiiniirken diger katilimcilar bariz farklilik olmadigint belirtmistir.

“Illagtan ilaca degisim gostermektedir. Bazen orijinal, bazen jenerik ila¢ basarilidir. Kullanilan maddenin
getirildigi yer (Hindistan, Cin), iiretici firmanin iiretim araglarimin kalitesi, tiretim agsamasindaki ¢alismalarin
orijinalde daha fazla olmasi, ARGE ¢alismalarinin fazla olmasi, kullanilan yardimci maddeler tedavi basarisi
agisindan farklihig etkilemektedir (G1).”

“Her ilag icin degisiyor. Soguk alginhgi ilaglarinda, agri kesici vb. ilaglarda genelde fark yoktur. Ilag
kombinasyonu tedavilerinde (ilacin iginde birden fazla etken madde varsa) fark etmektedir (G7).”

“Evet. Ozellikle gelen geribildirimlere gére, bazi hastalar (tansiyon hastalar: gibi) etkili olmadigini séyliiyorlar.
Ancak bu durum hastalarin, jenerik ilacin etkili olamayacag: yoniinde kendilerine telkinde bulunmalar: sebebiyle,
yani psikolojik de olabilir (GS8).”

“Pek fazla olmadigini diigtintiyorum. (G9).”

“Normalde yasal prosediirler yerine getiriliyor ve gerekli olan tiim ¢alismalar yerine getiriliyorsa fark olmamasi
lazim. Ama hastalar tarafindan gelen geribildirimlerde ayni etkiyi saglamayabiliyor. Ama bunun sebebi ger¢ek mi
psikolojik mi bilinmiyor (G2).”

“Jenerik ila¢ komisyonunda ¢alisan biri olarak sunu soyleyebilirim ki bu durum firmadan firmaya degisebilir.
Bazilarinda orijinal kadar basarili olmayabilir (G10).”

“Evet. Farmakolojik a¢idan baktiginizda birebir esdeger olmaz. Kabul edilebilir olsa da klinik agidan alacaginiz

basart orami azalir. Cesitli hekim arkadaslarimdan problemler yasayanlar oldu ve orijinale dondiiklerini
belirttiler (G11).”

“Orijinal ¢alisan firmalar, jenerik ilaglarin bu soylemlerle piyasada tutunmaya calismalarini engelleme
cabasindadirlar. Bunlar séylentiden ibarettir. Yoksa kesinlikle ayni olayr almadan piyasaya siiriilme durumu
yoktur. Saghk, herkesin saglhigi onemli oldugu icin Saglk Bakanlhgi bunu kesinlikle onaylamaz (G4).”

“Yoktur. Birebir farmasdtik oldugu igin esdegerdir. Yalnizca kisiye gore farkliik olabilir. Allerjik sebeplerden
dolay1 (G12).”

“Evet. Oran ¢ok diisiik olmakla birlikte, plasebo etkisi degil, gercekten farkliliklar var. Bu farkliliklar, kullanilan
yardimct malzemelerden kaynaklaniyor. Bununla birlikte, ilaci iireten fabrikadaki personelin egitim seviyesi ve
duruma vakif olmast de tedavi basarist agisindan énemlidir.(G3).”

“Bu tiir vakalarla karsilastik. Benim ve hocalarimin fark ettigi gercek farklilik bunlar. Hastalar da ayni goriiste.
Jenerik ilaglarin ayni etkiyi vermedigini soyliivorlar. Ben de hekim olarak, oncelikle orijinali tercih ediyorum

(G6).”
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Katilimeilar genelde, yan etki bakimindan orijinal ilaglar ile jenerikleri arasinda bariz bir farklilik olmadigini
gOriisiinii benimsemektedirler

“Nadir de olsa kullanilan yardimct maddeden kaynakl: fark vardwr (G1).”

“Yoktur. Psikolojik olarak degisebilir. Hasta, kendisine yan sanayi tiriinii verildigini diisiinerek yan etki gosterdigi
seklinde bir algiya sahip olabilir (G7).”

“Neredeyse sitkinti yasamadim. Yan etkiler benzer (G8).”

“Hayrr, oyle bir sey olmadigina eminim. Viicutta ¢oziiniirliik agisindan kafamda zaman zaman soru isareti oluyor.
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu arastirma yapiyor. Fakat bazi serilerde orijinalde de béyle bir sikinti oluyor.
TITCK, bu durumlar bildiriyor. Depolar, TITCK varsa iade edin yenisini gonderelim, hesabinizdan diiselim
seklinde giiclii bir internet agi sunuyor (G9).”

“Orijinal ilagla jenerik ilag etken madde olarak ayni doza sahip olmali. Doz degismedigi siirece yan etki degismez.
Ama farkli yardimct maddeler kullanilabilir. Bu maddeler de giivenilir yardimct maddeler olmak zorunda oldugu
icin farkly bir yan etkisi olmaz, olmamal. Yan etki dozla alakalidr (G2).”

“Yan etki etken maddenin sorunudur. Uretimden kaynakli olup, jenerik ile orijinal arasindaki sorun degildir
(G10).”

“Esdeger olmasi demek, ayni miktarda etken maddenin viicuda girmesi demektir. Madem etken madde ayni
miktarda etken madde aliniyorsa, yan etki yaratmasi miimkiin miidiir? Yan etki su durumdan kaynaklaniyor
olabilir. Orijinal ilag tablet olarak bulunurken, muadili olan ila¢ suda ¢oziilen efervesan olabilir. Hasta ilaci icer.
Alim yolu degisiktir. Biri midede ¢oziiliirken, digeri suda ¢oziiliir. Bu sekilde farkl yan etki durumlari meydana
gelebilir. O yiizden normalde kesinlikle yan etki farki yoktur (G4).”

“Yan etki bakimindan da yoktur. Her ikisi de biyoyararlanim ve biyoesdegerlilik a¢isindan aynidir (G12)”.

“Bariz fark yok. Ciinkii etkide fark yok. Biri daha kaliteli nisasta kullanir, digeri daha az kaliteli. Bu malzemelerin
alerji yapabilme olasiligi var (G3).”

“Yan etki farklihigindan ziyade etkinlik bakimindan farklilik var (G6).”

Bir goriismeci haricinde digerleri, maliyet-etkililik bakimindan, genelde jenerik ilaglarin daha az maliyet etkili
oldugunu diistinmektedirler;

“Orijinalin de, jenerigin de maliyeti esittir. Burada 15 dolar olan bir iiriin, 2 dolara Hindistan da satilabilir.”

(G5)

Jenerik ilaglarin, sanilanin aksine, daha az maliyet-etkili oldugunu diisiinenlerin temel gerekgesi, tedavide jenerik
ilaglarin orijinalleri kadar basarili olmamasinin yeniden yatislari, hekime yeniden basvuruslari, vb. artirarak
orijinal ilaca 6denecek tutardan daha fazla maliyete sebebiyet vermesidir.

“Literatiire gore, jenerik ilaclarin orijinal ilaglara gore ¢ok daha az maliyetli oldugu bilgisi yer almaktadir.
Ancak, bu daha az maliyetli oldugu anlamina gelmez. Zira tip ¢evrelerince yapilan bir¢ok ¢alismada jenerik
ilaglarin etkililiginin daha az oldugu goriisii desteklenmistir. Gériiniirde her ne kadar jenerik ilaglar daha ucuz
olsa da tedavi siiresini uzatmasi ve hatta tedavide basarisizliga sebep olmasi, yeniden yatislara sebep olmasi,
Jjenerik ilag¢ kullanan kisilevin sahte ila¢ kullaniyor hissine kapilmalar:t ve bunun kisileri psikolojik anlamda
olumsuz etkilemesi vs. gibi sebeplerden jenerik ilaglarin etkililigi tartisma konusudur. Bu sebepler dolayisiyla
orijinal ilaglarin jenerik ilaglara gore daha az maliyetli oldugunu diisiinmekteyim.(G13)”

Tlag endiistrisi ile ilgili yasanan tartismalarin yogunlastigi konulardan biri de ilaglarin regete edilmesi ile ilgili
tartigmalardir. Bazi ¢evreler; eczacilarin hastalara, sadece hekimlerin regete ettikleri ilaglar1 vermeleri gerektigini
distintirken bazilar1; eczacilarin, hekimlerin recete ettikleri ilaglarin jenerigini hastaya onermelerinin normal
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oldugunu, hatta hekimlerin ilag recete etmemeleri, sadece molekiil yazmalar1 gerektigini, hangi ilacin verilecegini
eczacilarin belirlemeleri gerektigini diisiinmektedirler.

“Hekimlerin hi¢bir rolii olmamahdur. Ilagla ilgili her tiirlii bilgive sahip olan kisi eczacidir. Hekim sadece
molekiilleri bilir. Uretim kosullarini, basamaklar: bilmez (G1).”

“Hekim karar verici olmamali. Karar vericinin eczact ve hasta olmasi gerektigini diisiiniiyorum. Doktor orada
ilacin adini yazmissa formiiliinii degerlendiririm. Ancak bazu istisnai durumlar olabilir. Soyle ki; hasta ameliyattan
cthkmissa, ¢ok ozel durumlari varsa, onkoloji hastasiysa, viicut sistemiyle ilgili hassas takip gerektiren durumlarda,
tek karar verici hekim olabilir (G9)”

“Doktorun dedigi olmamalidir. Eczaci yonlendirebilir. Eczaci “dispense” yapabilecek yetkinlikte olmalidir.
Marka ismiyle yazilmast dogrudur. Eczact da buna uygun kullanmim seklini hastaya bilgilendirmelidir. Singapur
ve Kanada’da doktorlar, kesinlikle molekiil yazarlar. Geri kalani ticari konulardwr (G5).”

“Kesinlikle hekim olmalidir. lla¢ yazan kisi hekimdir. Muadilleri sistemden goriiliiyor. Eczact uygulayan kisidir
(G10).”

“Tek karar verici tabip olmalidir. Eczact karismamalidir. Tedaviye karar veren yasal sorumlulugu tistlenen kimse
disinda baskasinin karismamasi gerekir (G11).”

“Eczacilarin rolii dogru. Karar durumu yok. Eczaci da karar verebilir. Devlet jenerigi édiiyor. Doktor orijinal
yazsa bile, hastaya jenerik vermek zorunda oldugunu belirtmek durumunda kalir. Orijinalle esdeger oldugu
kamitlanmus ilaglar doktor tarafindan yazilir. Yan etkilerini ve esdegerligini eczaci hastaya anlatir. Eczact bunu
yapmak zorundadir. Karar yetkisi yoktur. Jenerigi satmak zorunda degildir (G12).”

“Tek karar verici tabip de olmamali, eczact da olmamalidir. Hasta konusunda doktor sorumludur. Doktor,
farmakolog ve eczacilardan olusan bir konsensiis olusturulabilir. Kisa siireli tedavilerde belki eczaci karar
verebilir ancak uzun siireli tedavilerde doktorun dedigi olmalidir. (G8)”

Goriismeciler, ilaglarmm akiler kullanimi konusunda hem fikirdirler. Kullanicilarin bilingsizce, uzman
yonlendirmesi olmadan regetesiz ilaglart (over the counter drugs) tercih ettiklerinden ve bireylerde bazi ilag
gruplarina kars1 ciddi bir direng olustugundan bahsedilmistir;

“Tiiberkiilozdan dlenler ézellikle trafik kazasindan élenlerle yarisyyor. Ciinkii bu hastalik igin verilen ilaclara
karsi ciddi bir diren¢ olustu viicutta ve ilaglar artik ise yaramuyor. -tiiberkiilozlu insanlar kol geziyor her yerde.
Tiirkiye, ciddi bir tiiberkiiloz iilkesidir. Maliyetin étesinde ciddi bir antibiyotige diren¢ bagsladi. Insanlar, bas
agrisina bile augmentin i¢iyorlar. Hastane enfeksiyonlarina karst bile ciddi direng basladi.” (G6)

Jenerik ilaglarmn varliginin, hastalarin ilaca erisimini kolaylastirdigt diisiiniilmektedir. Goriismecilerden yalnizca
biri ise, jenerik ilcalarin varliginin ve fazlaliginin kafa karisikligi yarattigini ve tedavi maliyetlerini artirdigini
belirtmistir;

“Ornegin, Bir ilde sadece iki yerde ekmek ¢ikmasi var, ya da 100 yerde ekmek ¢ikmasi var. Dolayisiyla jenerik
ilaglarin sayica artmast bir avantajdir.” (G4)

“Tedavi degisikligi anlaminda hi¢bir sekilde olanak saglamiyor. 30 tane jenerik olmasi daha ¢ok kafa karistirir.
Bir hasta ii¢ yildwr kullandigi ilact arar. 30. jenerigi diisiinmez. Neyle basladiysa orijinal, jenerik olsun onunla

gider.” (G6)

Goriismeciler, jenerik ilaglarin bazi kullanic1 ya da hastalarda, psikolojik olarak sahte ilag kullanma algis
yarattigini belirtmislerdir;

“Hasta, kendisine yan sanayi iiriinii verildigini diistinerek yan etki gosterdigi seklinde bir algiya sahip olabilir.”
(G1)
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Gortigmeciler, hekim, eczact ve kullanict olan hastalarin esdegerlik konusunda yeterince dogru
yonlendirilmedigini disiinmektedirler;

“Hekimler dogru bir sekilde yonlendirilmiyor. Ozellikle ila¢ firmalarinin hekimlere “sponsor” olarak bazi
harcamalariny iistlenmesi, hekimlerin regete ettikleri ilaglarda israrci olmalart sonucunu doguruyor. Jenerik daha
ucuza mal oldugundan bu durum eczacinin da isine geliyor. En az bilgilendirilen hasta. Bu durumun bir sonucu
olarak hastalar, cogunlukla eczacilarin ¢aldigini diisiiniiyor.” (G2)

“Hekimler etki altinda oluyor. Regete sayesinde dogal olarak biz de kaniyoruz. Firmalarin ticari etkinlikleri bizi
de etkiliyor.” (G3)

Katilimcilardan biri disinda digerleri patent siiresinin yeterli oldugunu, hatta da kisaltilabilecegini
diisiinmektedirler;

“Teknoloji ¢ok fazla gelisti ve neredeyse 1sinlanma ¢agina gegebilecek durumdayiz. Béyle bir devirde bir etken
maddenin patent siiresini bu kadar uzun tutmak dogru degildir. Bu sayede belki ¢ok biiyiik hastaliklar: 6nleyecegiz.
Belki oliim riskini ¢ok ¢ok diisiik diizeye indirecegiz. Bunun i¢in 20 yil mi beklemek gerekiyor?” (G4)

Bir katilimet, Tiirkiye’de orijinal ilag gelistirme konusunda hevesliligin bulunmadigi, simdiye kadar buna yonelik
bir ¢aba harcanmadig1 belirtilmistir;

“Bu tamamen ekonomi ile ilgili bir boyut, ihtiyacin nerede oldugunu gorebiliyorsunuz ama kag milyar dolar
verebileceksiniz? ” (G3)

Gortigmeciler, jenerik ila¢ gelistirmede devletin yerli firmalara biiyiik kolayliklar saglayip tesvikler sundugunu
belirtmislerdir;

“Devletin son 10 yilda béyle bir politikast oldu. Kog¢ak, Abdi Ibrahim, Celtis vb. ilag firmalarina devlet orijinal
tiretsinler diye destek verdi. Bundan dolay: orijinal fiyatlar: diigtii. Adapazari, Diizce 'de tesvikten yararlanip ilag
tirettiler.” (G3)

Uretimin denetimi konusunda biiyiik bosluklar oldugunu belirten bir gériismeci bu diisiincesini su sekilde ifade
etmistir;

“Oncelikle yeterli denetlemelerden gegip gecmedigi bilinmeyen ilag firmalari, bahsedilen mevcut ilacin

dogrulugunu ne kadar benimsiyor, ne kadar toplum saglhigint gézetiyor biiyiik bir soru igareti olarak duruyor.”
(G1)

Yeni bir ilacin piyasaya siiriilmesi igin ruhsatinin alinmasi ve sdz konusu ilacin geri 6deme listesine alinmasi
asamasinda karsilasilan biirokratik engellerden bahseden bir paydas;

“Fiyatlandirma komisyonunda ve SUT un hazirlanmast asamasinda rol alan biirokratlar degisip durdugu icin
yeni ilaglarin piyasaya siirtilmesinde ve pozitif listeye girmesinde ¢ok stkinti oluyor. Her gelene tekrar anlat vs.
Bunun yani sira, yurtdisindan gelen orijinali Tiirkiye de tiretemezsen ya da iiretecegini taahhiit etmezsen belli bir
siire icinde, o tiriiniin geri édemeden ¢ikarilabilecegi yoniindeki beyanlar piyasaya yeni iiriinlerin girmesini
engellemektedir .” (G6)

Goriigmeciler, kar kaygisinin agir basmasindan ve karar verici lehine, kullanici (hasta) aleyhine bir durum ortaya
¢ikaran bilgi asimetrisinin etik dis1 baz1 sorunlara sebep oldugundan bir ortamdan bahsetmislerdir;

“Kar elde etme amaci ile yanip tutugan firmalar, insan ve ¢evre saghgini diisiinmeden ceplerini doldurmaktadir.
Bir hastaligin tedavisinde kullanilan bir ilag, insan viicudunda baska hastaliklara ya da aksakliklara yol
acabilmektedir. Hatta insanlarin genetigi de gittikce bozulmaktadwr. Ardindan bu kaos ortamindan ve insanlarin
bilgisizliginden yararlanarak as1 gibi ¢esitli tedavi segcenekleri sunulmaktadir. Hatta hiikiimetler de halka cesitli
dayatmalar yapmaktadwr. Saglik ve ilag sektoriinde yasanan en onemli etik sorunlardan biri, hasta ile hizmet
sunucusu arasindaki bilgi asimetrisini kétiiye kullanarak ciddi kazang saglanabilmesidir.” (G5)
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Jenerik ilac firmalari, patent siiresi dolan orijinal ilacin etken maddesini alarak esdeger ilag¢ iiretmektedir. Buna
bilgi hirsizlig1 gibi yakistirmalar kullanilmaktadir. Bu noktada, dosya kopyalama isleminin etik olmadig: seklinde
goriisler mevcuttur;

“Ashinda bu bir yasal savag. Hakli oldugunu iddia eden ve hakli da olan bir taraf var. Jenerik bir sekilde yasal
bosluklar: bularak orijinalin piyasasini ¢aliyor. Ama bu, daha az etkin oldugu anlamina gelmiyor.” (G2)

Hekim- ilag firmasi, eczaci-ila¢ firmasi ve hekim-eczaci iligkilerinin ilag satis1 ve kullamimim etik olmayan bir
duruma doniistiirdiigii diigtiniilmektedir;

“Bizim iilkede ilag¢ firmalari reklam pastalarini, hangi hekime daha fazla ilag regete ettirebilecekse ona
yoneltiyor.” (G3)

flag endiistrisinde bir etik dis1 durum da gergek ilag degeri tasimayan, hatta insan saghig1 agisindan zararl sahte
tirtinlerin piyasada bulunmasidir;

“Orijinal ilag iiretilsin, tilkemiz kalkinsin biz kalkinalim deyip alakasiz etken maddeleri ve yardimct maddeleri bir
araya getirip piyasaya ilag¢ diye stirmek sagmadir. Ama tabi ki uzun siireli ARGE ¢alismalari yaparak, orijinal
ilag tiretme ¢abalart da gereklidir.” (G4)

4. TARTISMA VE SONUC

Bu calismada, ilag endiistrisi ve bu endiistride tartismali bir alan olan orijinal ve jenerik ilag farklar1 konusu nitel
aragtirma yontemi ile ortaya koyulmaya calisilmistir. Arastirmaya katilan 13 goriismeciye, derinlemesine goriisme
teknigi uygulanarak dncelikle ilag endiistrisi iizerine goriisleri, ardindan bu alandaki 6nemli bir agmaz olan orijinal
ve jenerik tartigmast ile ilgili sorular sorulmustur.

Bu ¢aligmada, goriismecilerin tiimii ila¢ endiistrisinin toplum sagligindan ziyade kar kaygist mantig ile isledigini
beyan etmislerdir. Katilimcilardan iki tanesi, bu isleyisin ¢esitli kaos politikalar1 yoluyla gerceklestirildigini ve
topluma alg1 operasyonu seklinde ilag kullaniminin dayatildigini belirtmisler ve bazi ilag kartellerinin endiistride
tekellesmesinden bahsetmislerdir.

Orijinal ve jenerik konusuna gelindiginde ise bu iki ilag ¢esidi arasinda farklilik olup olmadigina dair diigiinceleri
soruldugunda, goriigmeciler tedavi basarisi agisindan 6zellikle hammaddeden kaynakli farkliliklarin olabilecegini
belirtirken, bunun yani sira kullanici olan hastaya gore alerjik reaksiyon ve duyarlilik agisindan farklilik
goriilebilecegini diisiinmektedirler. Gerek orijinal, gerek jenerik ilag satis1 yapan bir tibbi miimessil ise kesinlikle
farklilik olmadigint belirtmistir. Yan etki bakimindan farkliliklarin ise genelde yardimci maddeden
kaynaklandigini belirtmiglerdir. Goriigmecilerden biri, alim yolundaki farkliliktan kaynaklanan bir yan etki
durumu olabilecegini diisiinmektedir. Bir goriismeci, yan etkinin dozla alakali oldugunu belirtirken bir diger
goriismeci ise kesinlikle farklilik olmadigini soylemistir. Tayland’da bir hastanede 275 hastaya orijinal ilag ve 273
hastaya da bu ilacin jenerigi verilerek yapilan bir ¢alismada bu iki ilacin etkinlik ve mortalite oranlar1 benzer
¢ikmis ve yan etki agisindan anlamli farklilik bulunmadigi saptanmistir (Angkasekwinai, 2012). Maliyet etkililik
konusuna gelindiginde ise goriismecilerin yaklasik vyarisi, jenerik ilaglarin maliyet etkili oldugunu
diisiinmektedirler. Literatiire genel olarak bakildiginda bu goriisii destekleyen pek ¢ok ¢alisma mevcuttur. Jenerik
ilaclarda faz ¢aligmalarinin kisa tutulmasindan kaynakli bir zaman tasarrufu saglanmaktadir. Bu ylizden de jenerik
iiriinler, biiylik Arge ¢alismalarinin yapildig: orijinal ilaglara gore daha ucuza mal olmaktadir. Goriismecilerden
biri ise bu goriise karsi ¢ikarak, jenerik ilaclarin yetersiz ¢aligmalardan gectigini ve hastalarin tedavi maliyetlerini
ve saglik kurumlarini mesgul etme oranlarini artirdigini, dolayisiyla geri 6deme kurumlarina ve hiikiimetlere daha
fazla yiik oldugunu belirtmistir. Yine baska bir sorun da, jenerik ilaglarin varliginin hastalarin ilaca erisimini
kolaylastirip kolaylastirmadigidir. Goriigmecilerin biri hari¢ timii, jenerik ilaglarin piyasada bulunmasinin
hastalarin ilaca erigimini kolaylastirdigini belirtirken, karsit goriisii benimseyen goriismeci ise ¢cok fazla jenerik
ilacin varliginin kafa karisikligina yol acip, tedavi yiikiinii artirdigini belirtmistir. Bir diger 6nemli sorun, jenerik
ilaglarin taninirhigi konusundaki bilgisizliktir. Goriismecilerden ikisi, hasta ya da kullanicilarin, jenerik ilaclar1 yan
sanayi iiriinii olarak gordiiklerini ya da bu ilaglarin sahte olduguna dair bir algilar1 bulundugunu belirtmisler. Buna
yonelik olarak da gesitli bilinglendirme ve kamuoyu ¢aligmalar1 yapilmasi gerektigi diisliniilmektedir. Toverud ve
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arkadaglar1 (2015), iilkelerin saglik sistemlerindeki gelismislige gore, jenerik algilarinin da degisiklik gdsterdigini
belirtmislerdir. Orijinal ve jenerik ilaclarla ilgili tartismalardan bir digeri de hastaya recete edilen ilaca nasil karar
verilecegi tartigmalaridir. Hastanin hangi ilaci segecegine dair karar verici merciinin yalnizca hekim oldugunu
diistinen bir gorligmeci, hastanin yasal sorumlulugunun hekimde oldugunu, dolayisiyla eczacilarin hastalari
yonlendirmemesi gerektigini diisiinmektedir. Diger goriismeciler bu konuda biraz daha 1limli diisiinmektedir. lag
yok ise eczacinin esdegerine yonlendirmesinde bir sakinca olmadigi goriisiinde olanlarin yani sira bir gériismeci
hekimlerin molekiil yazmasi gerektigini, ilag ad1 yazmanin ticari bir kaygi oldugunu belirtmis ve hastanin hangi
ilact kullanacagina eczacinin karar vermesi gerektigini belirtmistir. flacin iiretimi, igerigi, etkileri ve giivenirligi
konusunda en donanimli kisinin eczaci oldugunu da eklemistir. Diinya geneline bakildiginda, baz: iilkelerde bu
anlayis gelismekte ve doktorlar yalnizca molekiil adi yazmaktadirlar. Hekim ve eczacilarin orijinal ve jenerik
ilaglari tanima ve 6grenme konularinda bilgi diizeylerine iliskin goriisler soruldugunda, goriismeciler genel olarak
bilingsizligin hakim oldugunu, hekim ve eczacilarin ilag firmalarindan etkilendiklerini belirtmislerdir. Bu durumun
sonucu olarak hekimlerin hastalara gereksiz yere ilag yazmasi, hekim ve eczacinin hastay: bir ilag markasinda
dayatmasi gibi sikintilar giindeme gelmektedir. Civaner (2006:108), 2300 hekime uyguladigi calismasinda,
hekimlerin yarisindan fazlasi bilimsel toplantilara katilmak ya da bir toplant1 diizenlemek i¢in ilag sirketlerinden
maddi destek alinmasi durumunun kabul edilebilir gerekgeleri oldugunu belirtmislerdir. Gelistirilen orijinal ilacin
patent siiresine bakildiginda bir goriismeci haricinde genelde bu siirenin yeterli hatta fazla oldugu
diistiniilmektedir. Buna gerekge olarak da, orijinal ilag {ireticisinin bu siireyi uzatmak i¢in zaten ek patent koruma
stiresi aldigini, etken maddenin farkli kombinasyonlarda yeni formlarini hazirlamis oldugunu ve 20 yil dolunca
tekrardan bu form igin patent almanin yolunu buldugunu diisinmektedirler. Tiirkiye’de orijinal ilag gelistirme
konusunda hevesliligin olmadig1 da yine tiim gdriismeciler tarafindan kabul goérmiistiir. Ulke ekonomisi ve alt
yapisinin heniiz buna hazir olmamasi, ilag firmalarini {iriin gelistirmeden alikoymaktadir. Jenerik ilaglarin
gelistirilmesi konusunda devletin yerli firmalara ¢esitli tesvikler sundugu ve kolayliklar sagladig goriigmeciler
tarafindan kabul gérmiistiir. Bir gorlismeci, jenerik ila¢ firmalarmin daha fazla desteklenmesi ve birden ¢ok
firmanin iiretimde yer almasi gerektigini belirtmistir. Uretim ve ruhsatlandirma asamasinda denetim eksikleri
oldugunu belirten bir goriismeci, iilkemizde ruhsat alma isinin ¢ok kolay oldugunu diisiindiigiinii sdylemistir.
Stiphesiz ki ila¢ endiistrisi, bir takim etik a¢gidan uygunsuz durumlarin merkezindedir. Goriismeciler, kar kaygisi
tastyan bazi hekim ve eczacilarin kullanicilarin (hastalarin) bilgi asimetrisinden faydalanarak ilag kullanimina
yonlendirdiklerini belirtmislerdir. Ozellikle iilkemizde, aile hekimleri su an her ilac1 yazan bir konumdadirlar.
Koruyucu ve oOnleyici saglik hizmetlerinin verilmesi gereken yer olan aile sagligi merkezleri bundan dolay:
¢ekirdek gorevlerini unutmus goriinmektedirler. Patent siiresi dolan orijinal ilacin etken maddeyi kullanma hakki
elde ederek, ilacin esdegerini iiretmektedirler. Goriigmecilerden ikisi, bunu bilgi hirsizhigi kapsaminda
degerlendirmislerdir ve jenerik ilag iiretici firmalarinin yasal bosluklardan yararlandigini belirtmislerdir. Yine
hekim ve eczacilarin belli basl ila¢ firmalariyla iliskilerinin olmasit da etik dig1 bir durum olusturmaktadir.
Goriligmeciler tarafindan, firmalarin kendilerine yakin hekim ve eczacilara gesitli tanitim faaliyetleri uyguladiklari,
ayricaliklar tanidiklar diigiiniilmektedir. Kar kaygisinin 6n plana ¢ikmasi sonucunda piyasada gergek ilag niteligi
tasimayan, hatta kullananlarda ciddi saglik sorunlarina yol agan ilag sahteciligi de dnemli bir etik ihlaldir.
Gorligmeciler, uygunsuz ila¢ kombinasyonlarinin bir araya getirilmemesi ve toplum sagliginin distiniilmesi
gerektigini belirtmiglerdir.

Sonug olarak, gerek diinya gerek Tiirkiye’de ilag¢ endiistrisi saglik odakli olmaktan, kar odakli olma yolunda
ilerlemektedir. Bdyle bir piyasada ¢esitli rant kaygilar1 géze carpmaktadir. Bu ¢alismada ila¢ endiistrisi igerisinde
onemli bir tartisma konusu olan orijinal ve jenerik ila¢ piyasasinin durumu irdelenmeye ¢alisilmis ve bu alanda
calisan kisilerle goriisiilmiistiir. Bu kapsamda, jenerik ilaglarin daha tiiketici dostu oldugu, fakat kullanicilar
tarafindan gerekli ilgiyi heniliz géremedigi, taninirligmin az oldugu sdylenebilir. Klinik gézlemler ve ¢esitli
aragtirmalardan elde edilen bulgular, jenerik ilaglarin orijinal ilaglar kadar basarili oldugunu gosterse de, yine de
jenerik ilaglara kars1 kuskular1 artiran gézlemler de mevcuttur. Bu anlamda, jenerik ilag treticilerinin bu imaji
diizeltmek i¢in gerekli gayreti gostermeleri onemlidir. Aragtirmanin en dnemli kisitliliklarindan biri, goriisiilmek
istenen kisilerin zaman sorunlar1 olmasindan dolay1 bazi paydaglarla goriismeler gergeklestirilememesidir. Bu
yiizden veri toplama grubunun az olmasi bir dezavantaj olmustur. Cesitli geri ddeme kurumlar ile yapilmak
istenen goriismelerde kurumsal goriisii yansittigini diisiinen kisiler, gerekli cevaplar1 verememislerdir. Dolayisiyla
bu kisilerle yapilan goriigmeler tamamlanamamistir. Resmi kurumlardan ve ila¢ sendikalarindan kisilerle
goriisiilememesi biiyiik eksiklik olusturmustur. Daha sonra bu konu ile ilgili yapilacak ¢aligmalarda genis bir
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perspektiften bakmak adina, goriisiilen kisilerin artirilmasinin faydali olacag: diisiiniilmektedir. Ilac endiistrisi,
saglik yonetimi yazininda hak ettigi 6neme heniiz sahip olamamustir. Dolayisiyla eksik yonlerin kapatilmasi adina,
aragtirmacilarin ilag endiistrisi piyasasi ile ilgili olarak jenerik ilaglar, OTC (over the counter) ilaglar ve yetim
ilaclar gibi 151k tutulmamis konularda ¢aligmalar1 artirmalari 6nerilebilir.
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